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1. ANTECEDENTES 
Laboratorios Chalver de Colombia S.A es una compañía farmacéutica transnacional 
con una historia y experiencia de 43 años y que actualmente ocupa una posición de 
privilegio en el ranking farmacéutico Colombiano y de países de Centro América y 
Sur América. 
Desde sus inicios los productos Chalver han sido aceptados y reconocidos en todos 
los mercados lo que les ha permitido convertirse y posicionarse como una compañía 
vanguardista con personal altamente calificado en las diversas áreas en las que se 
ha desarrollado, trabajando bajo altos estándares de calidad y aportando al país un 
ejemplo de lo que puede lograr como empresa farmacéutica Colombiana. 
Actualmente Chalver exporta a 14 países de Centro América, Sur América y El 
Caribe contando con un amplio portafolio de productos farmacéuticos para 
satisfacer la demanda de diferentes especialidades médicas y de consumidores en 
general. (Laboratorios Chalver de Colombia, 2015) 
Organización en Laboratorios Chalver de Colombia  S.A. 
Laboratorios Chalver cuenta con un sistema de gestión basado en las buenas 
prácticas de manufactura, no tiene una misión, visión y política de forma tácita , ya 
que no son requerimientos para la norma, sin embargo teniendo como base los 
talleres realizados en la clase diseños de sistemas integrados de gestión, 
realizamos la propuesta de: misión, visión y política. 
Misión  
“Somos una empresa farmacéutica que manufactura y comercializa medicamentos 
innovadores bajo la tecnología y personal capacitado, con altos estándares de 
calidad brindando a los consumidores la tranquilidad de adquirir productos que 
superan sus expectativas, gracias a: la ética profesional, trabajo en equipo, 
honestidad, integridad, respeto, compromiso social y ambiental. 
Visión  
En el 2020 ser una de las empresas líderes en Colombia y Latinoamérica en 
comercializar medicamentos farmacéuticos, gracias a la innovación y tecnología en 
nuestros productos con el fin de ofrecer bienestar a nuestros clientes y 
colaboradores. 
Política 
Laboratorios Chalver S.A. con el fin de cumplir y ejecutar su misión y seguir los 
parámetros para cumplir su visión a: 
Aumentar la satisfacción de nuestros clientes.  
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Mejorar los tiempos de entrega.  
Capacitar al personal en los procesos productivos.  
Aumentar la innovación de los productos.  
Aumentar la exportación de los productos. 
Mejorar continuamente nuestro desempeño ambiental.  
Prevenir la contaminación asociada a nuestros procesos.  
Minimizar a generación de residuos derivada de los procesos desarrollados en la 
compañía.  
Desarrollar programas internos orientados a una utilización  correcta de los 
productos.  
Medir la eficacia de los controles implementados para reducir los riesgos en la 
compañía. 
Mejorar continuamente la gestión de seguridad y salud ocupacional en la compañía. 
 
 Estructura organizacional  Investigación y Desarrollo 
Laboratorios Chalver de Colombia S.A. cuenta en la actualidad con: 1200 
empleados directos y 3000 indirectos (Laboratorios Chalver de Colombia, 2015), 
con esta cantidad de empleados, nos vamos a enfocar en el área en la cual se va a 
desarrollar el trabajo de grado la cual es Investigación y Desarrollo.
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Ilustración 1 Organigrama del área de Investigación y Desarrollo 
 
Fuente propia  
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 
Los laboratorios farmacéuticos Colombianos deben responder las exigencias de  los 
informes técnicos de la OMS en Buenas Prácticas de Manufactura, teniendo este 
marco de referencia, el sistema se ve obligado a implementar elementos correctivos 
y de control, para que su producto final cumpla las especificaciones requeridas 
legalmente, descuidando los procesos para la obtención del producto.  
Bajo este sistema de calidad el laboratorio farmacéutico colombiano en estudio 
además de cumplir las BPM, trabaja su estructura organizacional verticalmente 
donde encontramos que las entradas y salidas de los procesos productivos se 
encuentran verificadas por un área de inspección y control de calidad, generando 
esto, un choque entre áreas productivas y de calidad, en los momentos de tener 
una “no conformidad” con un producto las decisiones se toman por una sola persona 
la cual es generalmente un jefe que tiene a cargo los operarios, sin contar que en 
vez de llegar a consensos entre las áreas se entra en conflictos de procesos 
(RODRÍGUEZ CARRASCO, 2013). No sólo este es el gran problema además se 
tiene presente el conflicto entre las áreas comerciales y las áreas productivas dado 
el desconocimiento de los primeros por los procesos involucrados para el desarrollo 
y producción de cualquier producto farmacéutico. 
Cuando la situación descrita se presenta dentro de la organización el área de 
investigación y desarrollo se hace responsable de los procesos productivos que 
tienen reprocesos, de productos que no cumplen especificaciones y de todo lo 
relacionado con los procesos de gestión de servicio al cliente interno; siendo estas 
actividades, tareas y movimientos ajenos a su alcance y caracterización dentro de 
los procesos de la organización, por tal razón se considera que el diseño de un 
sistema de gestión de calidad permitirá a la organización demostrar su capacidad 
de resolver problemas por medio de una planeación y un control operacional bien 
caracterizado en sus procesos con el fin de definir y evaluar el desempeño de la 
organización.    
 
3. JUSTIFICACIÓN 
En la actualidad la industria farmacéutica Colombia tiene que competir en el 
mercado con retos como: fidelización de clientes, el alto costo de transferencias 
tecnológicas, el vasto periodo de tiempo para diseñar y desarrollar un producto 
nuevo y el comercio de medicamentos importados; esta serie de eventualidades 
han puesto a la industria farmacéutica Colombiana a centrar sus esfuerzos en el 
área de investigación y desarrollo de la organización, debido a que es el área donde 
crecen las ideas nuevas de productos, el Core de la organización nace allí y por 
ende es un proceso crucial para sus clientes tanto internos como externos. 
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El área de investigación y desarrollo (I&D) dentro de la organización farmacéutica 
permite planear, evaluar, ejecutar y diagnosticar los proyectos que darán futuro 
soporte a los objetivos estratégicos de la organización, esta área brinda las 
herramientas necesarias para dar solidez a todos los procesos que lleven a la 
realización de productos nuevos dentro de la organización. Investigación y 
Desarrollo tiene la tarea de suministrar productos innovadores según los 
requerimientos del mercado, de utilizar la capacidad real de sus equipos y personal, 
de atender los requerimientos legales, determinar los puntos de control analítica y 
tecnológicamente en la producción del producto nuevo con el fin de obtener 
productos que cumplan con altos estándares de calidad.  
La implementación de un sistema de gestión de calidad que se acople a las BPM  
permitirá mejoras continuas en sus sistemas y procesos, llevara a la organización a 
reducir costos, estandarizar procesos, analizar sus indicadores de gestión, prever y 
asumir riesgos con el fin de llegar al mercado y comercialización de productos 
nuevos de buena calidad y a bajo costo que es uno de los objetivos estratégicos 
ofrecidos de la organización a sus clientes.  
El propósito de este trabajo es el diseño de un sistema de gestión de calidad que 
permita a un Laboratorio Farmacéutico Colombiano con líneas de producción 
humana, veterinaria y agroquímicas generar una cultura de la calidad donde la 
comunicación organizacional que se origine permita a la información fluir de forma 
estratégica y planeada partiendo de su proceso de Investigación y Desarrollo.  
A medida que se vaya desarrollando un sistema de gestión de calidad que involucre 
a todos los procesos que compongan cualquier laboratorio farmacéutico 
colombiano, donde se defina el contexto de la organización, la política de calidad, 
las responsabilidades y autoridades de cada proceso, se analicé, evalué  y 
comunique los cambios a toda la organización se espera aumentar la satisfacción 
del cliente, tener una mejora continua del sistema y garantizar el aseguramiento de 
los requisitos del cliente y los legales. 
 
4. IMPACTO 
El proceso que se evaluará en este caso es el de investigación y desarrollo de un 
laboratorio farmacéutico colombiano, ya que es nuestro punto de partida para el 
diseño de un sistema de gestión de calidad. El punto final del diseño de un sistema 
de gestión de calidad será desarrollar mecanismos de comunicación directa entre 
todos los procesos, que toda la organización entienda y aplique su política de 
calidad con el fin cumplir con los objetivos de calidad propuestos, crear una 
planeación de los procesos, esto conlleva a desarrollar una cultura organizacional 
que se debe mantener para lograr un mejoramiento continuo del sistema. 
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Con el diseño de un sistema de gestión de calidad, la organización puede reconocer 
cuales son los procesos que agregan valor al producto, que los clientes internos y 
externos percibirán, y por tanto el área de investigación y desarrollo podrá llevar a 
cabo su alcance, brindará la seguridad, confianza, estabilidad y asesoría a todos los 
otros niveles de la organización, niveles que tienen que ir acoplándose al sistema 
para permitir un crecimiento del mercado, comercialización de nuevos productos, 
suplir de las herramientas necesarias para que la organización transcienda en las 
crisis que se presentan, cumpliendo la normatividad y las exigencias internacionales 
que están en constante actualización. 
 
5. OBJETIVOS 
5.1 Objetivo General 
Diseñar de un Sistema de Gestión de Calidad para un Laboratorio Farmacéutico 
Colombiano con Énfasis en el Proceso de Investigación y Desarrollo. 
 
5.2 Objetivos Específicos        
5.2.1 Conocer, revisar y diagnosticar la situación del área de Investigación y 
Desarrollo de un Laboratorio Farmacéutico Colombiano con respecto a la actualidad 
de la Innovación en Colombia y en el mundo. 
5.2.2 Determinar los puntos críticos del área de Investigación y Desarrollo de un 
Laboratorio Farmacéutico Colombiano. 
5.2.3 Diseñar y elaborar las estrategias para el mejoramiento del área de 
Investigación y Desarrollo Laboratorio Farmacéutico Colombiano. 
5.2.4 Plantear las herramientas para evaluar el rediseño del proceso de 
investigación y desarrollo por medio de indicadores de gestión  
6. ALCANCE 
El alcance de este trabajo va desde el diseño de un sistema de gestión de calidad 
para un laboratorio farmacéutico colombiano enfocado en el área de investigación 
y desarrollo de un laboratorio farmacéutico colombiano. 
7.  MARCO CONTEXTUAL 
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Laboratorios Chalver de Colombia S.A es una compañía farmacéutica transnacional 
con una historia y experiencia de 43 años comercializa más de 200 productos con 
320 presentaciones comerciales que satisfacen las necesidades de todas las líneas 
de productos del sector farmacéutico (humano y veterinario) y agroquímico. En línea 
humana cuenta con una amplia diversidad de medicamentos para diferentes áreas 
terapéuticas y sectores comerciales (línea OTC (over the counter), institucional y 
línea de consulta general o especializada), todas las plantas y áreas cuentan con la 
certificación BPM e ICA. Cómo alternativas de negocio también se presta el servicio 
de: Maquila, compra de maquinaria y materias primas, Licenciamiento o 
representación de productos farmacéuticos, Elaboración de empaques, material 
publicitario, etiquetas, revistas y papelería para eventos médicos (Laboratorios 
Chalver de Colombia, 2015) 
Actualmente Chalver exporta a 14 países de Centro América, Sur América y El 
Caribe contando con un amplio portafolio de productos farmacéuticos para 
satisfacer la demanda de diferentes especialidades médicas y de consumidores en 
general. (Laboratorios Chalver de Colombia, 2015) 
7.1 Marco Geográfico  
Laboratorios Chalver  tiene 3 plantas ubicadas en la alquería, en zona franca Bogotá 
y en Mosquera, la razón para esto son las siguientes: 
Planta La Alquería: ubicada en la avenida 68 cerca de la autopista sur, es la planta 
donde inicio la compañía, en la actualidad todos los procesos de producción de línea 
humana se realizan en esta sede: 
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Ilustración 2 Ubicación  de Laboratorios Chalver S.A. Sede Avenida 68 
 
Fuente (google maps, 2016) 
Planta Zona Franca: En esta planta se encuentra en la zona franca Bogotá  se 
realiza acondicionamiento primario y secundario del producto terminado, también 
recepción y almacenamiento para materia prima y producto terminado, además que 
es la sede de Litochalver. 
 
Ilustración 3 Laboratorios Chalver sede Zona Franca 
 
Fuente (Laboratorios Chalver de Colombia, 2015) 
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Planta Mondoñedo: se encuentra en las afueras de Mosquera, en esta plata se 
fabrica los productos de uso veterinario y agroindustrial, su ubicación es adecuada 
por el tipo de moléculas y sustancias químicas que son altamente toxicas y  
delicadas para manipular. 
 
Ilustración 4 Laboratorios Chalver sede Mondoñedo 
 
Fuente (Laboratorios Chalver de Colombia, 2015) 
7.2 Marco Socio Económico  
7.2.1 Comunidad: En la actualidad Laboratorios Chalver tiene  diversos programas 
sociales  para la comunidad: 
7.2.1.1 Programa de promoción y prevención: desarrollado en la educación de 
programas de planificación familiar.  
7.2.1.2 Programa de educación: Por medio de la Fundación Manuela se da 
educación y  guardería gratuita a niños menores de hijos de los trabajadores de 
Chalver de menores ingresos. 
7.2.1.3 Programa de donación de medicamentos: Donación de medicamentos para 
las comunidades de bajos ingresos y administrados por medio de organizaciones 
médicas sin ánimo de lucro. Igualmente se entregan medicamentos en situaciones 
de catástrofes o emergencias sanitarias. 
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7.2.2 Ambiente 
 
7.2.2.1 Programas ambientales: Reforestación de 2000 árboles en la Laguna La 
Herrera (Mosquera – Cundinamarca) con especies nativas, fomentando la 
protección de un ecosistema estratégico para la zona. 
7.2.2.2 Programa de reconversión tecnológica: Reconversión Tecnológica para la 
fabricación de Inhaladores de Dosis Media con sustancias que no dañan la capa de 
Ozono dentro del marco del Protocolo de Montreal. 
 
7.2.3 Tecnológico: La empresa actualmente tiene open office y SAP como software 
para el área de investigación y desarrollo, el laboratorio no cuenta con una planta 
piloto para desarrollar los productos, sin embargo cuenta con un laboratorio de 
análisis, el cual consta de 2 mesones de trabajo y  cuarto de balanzas, además de 
un área de almacenamiento de reactivos, así como también de materias primas  y 
una cabina de extracción para trabajar reactivos tóxicos. En cuento equipos el área 
de investigación y desarrollo cuenta con: 3 equipos de cromatografía de alta 
eficiencia, 3 balanzas analíticas, un potenciómetro, un homogenizador  ultra turrax 
y un ultrasonido. 
 
7.3 Marco Legal 
El laboratorio cuenta con un sistema de gestión basado en el informe 32 de la OMS 
(organización mundial de la salud) y en los requerimientos establecidos en el 
decreto 677 de 1995 y la resolución 3619 de 2013, también algunas directrices 
dadas por la FDA (Food and Drugs Administration) y las normas ICH (International 
Conference on Harmonization). 
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Tabla 1 Marco legal 
Normatividad  
aplicada 
¿Qué aplica? ¿Cómo aplica? 
Parte de la 
organización 
donde lo aplicó 
DECRETO 
NÚMERO 677 
DE 1995 
 
TITULO I : 
DISPOSICIONES 
GENERALES Y 
DEFINICIONES 
Definiciones y respectivamente  
los alcances de cada uno de los 
términos implícitos en el decreto. 
Toda la 
Organización 
TITULO II : 
DEL REGIMEN DE LAS 
LICENCIAS 
SANITARIAS DE 
FUNCIONAMIENTO 
PARA 
LOS 
ESTABLECIMIENTOS 
FABRICANTES DE 
MEDICAMENTOS, 
PREPARACIONES 
FARMACEUTICAS A 
BASE DE RECURSOS 
NATURALES, 
COSMETICOS, 
PRODUCTOS DE 
ASEO, HIGIENE Y 
LIMPIEZA Y OTROS 
PRODUCTOS DE USO 
DOMESTICO 
Con respecto al proyecto  esta es 
la base para cualquier área de 
investigación y desarrollo: 
Artículo 6º. De la licencia sanitaria 
de funcionamiento. Los 
establecimientos 
fabricantes de los productos objeto 
del presente Decreto, deberán 
tener licencia 
sanitaria de funcionamiento 
expedida por el INVIMA o la 
autoridad en que este haya 
delegado, para lo cual deberán 
ceñirse a las buenas prácticas de 
manufactura, en 
el caso de los medicamentos,  
aprobadas por el Ministerio de 
Salud. (INVIMA, 2015) 
Alta Dirección 
Asuntos 
Regulatorios 
Control de 
Calidad 
Producción 
Investigación y 
Desarrollo 
TITULO III: 
DISPOSICIONES 
GENERALES DEL 
REGIMEN DEL 
REGISTRO SANITARIO 
El resultado final de todo el 
proceso de Investigación y 
desarrollo lleva a un registro 
sanitario por eso se debe tener en 
cuenta los requerimientos legales 
para el mismo. 
Artículo 13. Del registro sanitario. 
Todos los productos de qué trata 
el presente 
Decreto requieren para su 
producción, importación, 
exportación, procesamiento, 
envase, empaque, expendio y 
comercialización de Registro 
Sanitario expedido por el Instituto 
Nacional de Vigilancia de 
Medicamentos y Alimentos, 
INVIMA, o por la Autoridad 
Sanitaria delegada previo el 
cumplimiento de los requisitos 
técnico científicos sanitarios y de 
calidad previstos en el presente 
Decreto (INVIMA, 2015). 
Alta Dirección 
Asuntos 
Regulatorios 
Investigación y 
Desarrollo 
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Tabla 1 Marco legal (Continuación) 
 
DECRETO 
NÚMERO 677 
DE 1995 
CAPITULO I 
DEL REGISTRO 
SANITARIO DE LOS 
MEDICAMENTOS 
Aplica todo el capítulo ya que da 
las directrices técnicas para el 
registro sanitario para 
medicamentos 
Asuntos 
Regulatorios 
Investigación y 
Desarrollo 
TITULO IV 
DE LOS ENVASES, 
ETIQUETAS, ROTULOS, 
EMPAQUES, NOMBRES 
Y 
PUBLICIDAD 
CAPITULO I 
DE LOS 
MEDICAMENTOS 
Aplica todo el capítulo ya que dicta 
todo lo relacionado desde un 
punto de vista legal se garantiza la 
presentación del producto para el 
cliente y/o paciente. 
Comercial  
Mercadeo 
Financiera 
Asuntos 
regulatorios  
Investigación y 
Desarrollo 
TITULO V 
DEL CONTROL DE 
CALIDAD 
Aplica todo el capítulo ya que da 
los parámetros para control de 
calidad para garantizar la 
idoneidad del producto. 
Investigación y 
Desarrollo 
Control de 
Calidad 
Producción 
INFORME 32 
COMITE DE 
EXPERTOS DE 
LA OMS 
EN 
ESPECIFICACIO
NES PARA LAS 
PREPARACION
ES 
FARMACÉUTIC
AS 
Aplica todo el Informe 
Son los requisitos y pautas  para 
la adecuada fabricación de un 
producto farmacéutico y todo lo 
que con lleva para realizarla. 
Alta Dirección 
Financiera 
Asuntos 
Regulatorios 
Control de 
Calidad 
Investigación y 
Desarrollo 
RESOLUCION  
3619 DE 2013 
Implementación 
de las Buenas 
Practicas de 
Laboratorio 
Anexo Técnico 1 
Establece los requisitos para 
garantizar la trazabilidad  en la 
medición y control del producto , 
es importante ya que el proceso 
de investigación y desarrollo da 
las especificaciones técnicas del 
producto 
Alta Dirección 
Financiera 
Asuntos 
Regulatorios 
Control de 
Calidad 
Producción 
Investigación y 
Desarrollo 
FDA (Food and 
Drugs 
Administration) 
Aplica toda la Legislación 
Vigente 
USP-NF 
La Ley Federal de Alimentos, 
Medicamentos y Cosméticos, tiene 
como fin las normas de seguridad 
para la comercialización y 
fabricación de alimentos, 
medicamentos, cosméticos entre 
otros. 
Alta Dirección 
Financiera 
Asuntos 
Regulatorios 
Control de 
Calidad 
Investigación y 
Desarrollo 
Producción 
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Tabla 1 Marco legal (Continuación) 
ICH 
(International 
Conference on 
Harmonization) 
BPM (Buenas Prácticas 
de Manufactura) 
MedDRA (Terminología 
Médica) 
Documento Técnico 
Común (CTD) 
Normas electrónicas de 
Transferencia de 
Información Regulatoria 
(ESTRI) 
Evalúa un conjunto de Directrices 
de Calidad y Seguridad y Riesgos 
con el fin de garantizar la calidad 
de los medicamentos fabricados. 
Toda la 
organización 
 
Fuente Propia  
8. DESARROLLO DE OBJETIVOS  
8.1 Objetivo 1 Conocer, revisar y diagnosticar la situación del área de Investigación 
y Desarrollo de un Laboratorio Farmacéutico Colombiano con respecto a la 
actualidad de la Innovación en Colombia y en el mundo. 
Al revisar las áreas de investigación y desarrollo de algunas multinacionales  se 
puede observar la brecha con las empresas nacionales, obviamente hay que tener 
en cuenta el poder adquisitivo y el nivel tecnológico  pero si observamos hay 
factores importantes como el porcentaje que se destina a la investigación, la 
colaboración con las universidades y el personal. 
8.1.1 Novartis 
 
Novartis destina el 19% de sus ventas a nivel mundial a la investigación y desarrollo 
de nuevos productos. Uno de los más altos niveles de inversión en la industria 
farmacéutica. (Novartis, 2015). 
En Novartis de Colombia desarrolla estudios clínicos que apoyen la estrategia global 
de investigación de generar nuevos e innovadores medicamentos para los 
pacientes, que cumplan con los más altos estándares de calidad, eficacia y 
seguridad. 
Con un excelente equipo de profesionales y la colaboración de más de 600 
investigadores clínicos externos, Novartis de Colombia condujo alrededor de 50 
ensayos clínicos durante el 2013. 
En la actualidad están en marcha estudios clínicos relacionados con: Diabetes, 
hipertensión, falla cardíaca aguda, trasplante de hígado, asma, esclerosis múltiple, 
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artritis, degeneración macular, Osteoporosis, gota, trasplante renal, psoriasis, entre 
otras. 
8.1.2 Eli Lilly 
Lilly Research Laboratories (LRL), una división de Eli Lilly and Company, 
responsable del descubrimiento, evaluación clínica y desarrollo de productos 
farmacéuticos y veterinarios de Lilly. Asimismo, se encarga de proveer apoyo 
científico continuo para productos que ya han sido comercializados. La esencia de 
la misión de LRL es el descubrimiento y desarrollo de tratamientos innovadores para 
muchas de las necesidades médicas del mundo que permanecen sin ser 
satisfechas. 
El plantel profesional de LRL cuenta con más de 6.000 individuos que representan 
una amplia variedad de disciplinas científicas y que trabajan en laboratorios 
distribuidos por el mundo. El novedoso enfoque de esa compañía en relación con el 
descubrimiento y desarrollo de medicamentos implica la generación de grandes 
colecciones de química combinatoria de pequeñas moléculas que puedan 
analizarse rápidamente comparándolas con objetivos biológicos clave para las 
enfermedades humanas. 
Fuera de los Estados Unidos, Lilly dispone de instalaciones de investigación en 
Alemania, Bélgica, Canadá, España, Inglaterra, Japón y Singapur. (Lilly, 2015) 
8.1.3 Astrazeneca 
 
La búsqueda de la excelencia científica guía todo lo que hacemos. Para lograr un 
liderazgo científico estamos cambiando nuestra forma de trabajar, por lo que la 
mayor parte de las capacidades que ya tenemos y la construcción de las que 
necesitamos. 
Para ayudar a mejorar aún más la innovación y acelerar la toma de decisiones en 
nuestra organización de investigación, hemos creado unidades pequeñas 
moléculas y productos biológicos biotecnológicos autónomas en la forma de 
nuestros medicamentos innovadores y Desarrollo Temprano (IMED) Unidad y 
MedImmune. 
la unidad IMED y MedImmune son responsables de descubrimiento y desarrollo, 
hasta e incluyendo las pruebas de la fase II, y la entrega de potenciales nuevos 
medicamentos a nuestra organización Global de Desarrollo de Medicamentos para 
la Fase III y el trabajo de registro. 
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A principios de este año se anunció cambios propuestos  que aumentará la 
proximidad a las agrupaciones de biociencias, investigación y desarrollo de personal 
y comercial  en tres centros de investigación y desarrollo estratégica en: Cambridge 
(Reino Unido), Gaithersburg (Estados Unidos) y Mölndal (Suecia). Esto creará, 
entornos de trabajo colaborativos, facilitar el acceso a la ciencia y fomentar la 
mezcla correcta de la ciencia y las perspectivas comerciales que mejorarán la  
capacidad de ofrecer medicamentos que las personas necesitan y desean. 
(Astrazeneca, 2015). 
8.1.4 Bayer 
La investigación y el desarrollo en la búsqueda del bienestar del hombre han 
ocupado siempre un lugar primordial dentro de Bayer. Gracias a su dedicación en 
este campo, hoy más del 40 por ciento de sus ventas provienen de productos que 
han sido desarrollados durante los últimos diez años. 
Una de las estrategias más importantes de la empresa es asegurar y expandir su 
posición tecnológica y por ello destina considerables esfuerzos hacia este propósito. 
Bayer tiene importantes centros de investigación en Europa, Asia y América del 
Norte los cuales se mantienen en constante proceso de expansión y ocupan 
directamente a más de 12.000 personas, el 25 por ciento de la cuales trabaja en 
América del Norte. En Alemania se dedican a ello alrededor de 8.000 personas, de 
las cuales, más de 1.500 están dentro de los departamentos centrales de 
investigación y desarrollo técnico. Los profesionales de estos departamentos 
pertenecen a diversos campos interdisciplinarios, lo cual garantiza que se puedan 
proyectar nuevos campos y tecnologías. 
Bayer no utiliza sólo sus propias fuerzas, sino que trabaja en cooperación con 
institutos de investigación y otras empresas de todo el mundo. En la actualidad, se 
dedican más de 500 millones de euros para la investigación externa y 
cooperaciones con universidades e institutos de investigación. (Bayer, 2015) 
Al revisar con el laboratorio nacional líder  encontramos lo siguiente  
8.1.5. Tecnoquímicas  
Para Tecnoquímicas, compañía líder de la industria farmacéutica colombiana y una 
de las más importantes del sector de consumo masivo, su mayor desafío es avanzar 
en los próximos años de la mano de la innovación, fruto de la creatividad que amplía 
horizontes y abre las puertas del futuro. 
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Como prueba de ello, durante la última década fortaleció de manera notable la 
vocación innovadora que la inspira a transformar nuevas ideas en productos 
totalmente confiables. 
Basada en esta filosofía, y con la certeza de que la investigación y la innovación son 
la base del progreso, la empresa multilatina realiza actualmente un trabajo 
cooperativo con cerca de 20 grupos científicos y participa en estudios relacionados 
con nanomedicina, nuevas terapias en linfomas, accidentes cerebrovasculares y 
prevención de infecciones severas en las salas de cuidado intensivo de pediatría. 
Asimismo, en la Universidad del Valle se lleva a cabo una investigación sobre el 
glaucoma, y en la Corporación para Investigaciones Biológicas, entidad ubicada en 
Medellín, se estudian opciones innovadoras para el tratamiento de infecciones de la 
piel causadas por hongos propios de la región. 
En fecha reciente la empresa decidió incursionar también en el campo de la 
biotecnología, en el desarrollo de medicamentos con base en microorganismos 
como células, bacterias y levaduras, pues entiende su compromiso de brindar 
nuevas y eficaces soluciones a las necesidades de salud de las personas en 
Colombia y América. (Tecnoquímicas, 2015). 
Teniendo en cuenta las directrices por las multinacionales para sus áreas de 
investigación y desarrollo se realizó un análisis de brechas determinado las 
problemáticas 
Tabla 2 Análisis de brechas 
ANÁLISIS DE BRECHAS 
SITUACIÓN ACTUAL SITUACIÓN IDEAL BRECHA 
En este momento se tienen un 20% 
de quejas y reclamos para el año 
2015 por parte de los consumidores. 
Tener un número de 
quejas y reclamos 
bajo.  
Mejoramiento de los atributos 
del producto. 
La rotación de personal es alta.  Mayor cantidad de 
personal permanente.  
Optimizar las condiciones 
laborales. 
La inversión en el área de 
investigación y desarrollo  es 
considerablemente baja  
Inversión proporcional 
a la utilidad 
Planeación estratégica para el 
área de investigación y 
desarrollo   
No hay convenios con las facultades 
de farmacia del país. 
Desarrollo de 
productos con el 
respaldo científico  
serio. 
Falta de convenios con 
entidades de educación 
superior y centros de 
investigación.  
Fuente propia, (Laboratorios Chalver de Colombia, 2015) 
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8.2 Objetivo 2 Determinar los puntos críticos del área de Investigación y Desarrollo 
de un Laboratorio Farmacéutico Colombiano. 
8.2.1 Generalidades 
 
Con el fin de diagnosticar el proceso que se realiza en el área de investigación y 
desarrollo de un laboratorio farmacéutico colombiano se desarrolla una encuesta al 
personal de investigación y desarrollo (Ver anexos Ay B). Dependiendo de los 
resultados obtenidos se realizara lluvia de ideas y diagrama de afinidad, que debe 
servir de punto de partida para el diseño de un sistema de gestión de calidad 
enfocado en el área de investigación y desarrollo. 
Con el fin de diseñar un sistema de gestión de calidad para el área de investigación 
y desarrollo que se acople con las BPM, que sólo se enfoca en la calidad del 
producto final en beneficio del consumidor, dejando de lado el liderazgo, la 
planeación, los soportes del sistema, la operación, la evaluación del desempeño y 
el mejoramiento continuo es necesario tener en cuenta los siguientes puntos a la 
hora de diseñar el sistema de gestión de calidad: 
 Definir los alcances de los procesos, mantenerlos, mejorarlos e 
interrelacionarlos,  ya que los procesos definen los indicadores de gestión y 
permiten verificar la planificación estratégica de la organización. 
 Asegurar el presupuesto para ejecutar y mantener el sistema de gestión de 
calidad dentro de la organización. 
 Una filosofía de trabajo o política de calidad con la que la organización refleje 
su contexto de trabajo y de la cual todas las partes interesadas se vean 
comprometidas y satisfechas. 
 Establecer procedimientos para no caer en los vicios de que una persona sola 
posea el conocimiento sin permitir el trabajo en equipo.   
 Establecer roles, responsabilidades y autoridad dentro de la organización 
permite a las personas involucrarse con su trabajo diario y conocerlo de tal 
manera que lo realicen con la pasión y dedicación necesaria para hacer un 
producto de calidad. 
 Estandarizar procesos tiene el objetivo de definir los puntos críticos, el análisis 
de cada actividad, brindar soluciones a las posibles desviaciones tener y un 
análisis completo de las técnicas, controles y herramientas para la mejora. 
 Asegurarse que la información para gestionar los procesos sea la adecuada, es 
decir, la secuencia de los procesos se vea reflejada en los registros de entrada 
y salida. 
 Implementar una matriz de riesgos que permita al sistema tomar las acciones 
necesarias en casos de desviaciones de los procesos.    
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Teniendo este marco de referencia se va a diagnosticar el área de investigación y 
desarrollo para diseñar un sistema de gestión de calidad enfocado en el área de 
investigación y desarrollo de un Laboratorio farmacéutico colombiano ya que es un 
proceso que posee interacciones con todos los procesos de la organización. 
8.2.2 Metodología Actual 
 
Descripción: La metodología actual se basa en Stage-Gate, sin embargo la situación 
actual del proceso muestra otra realidad la cual se describirá a continuación:  
 Se propone el diseño y desarrollo de un producto por parte del dueño de la 
Organización, el cual después de asistir a ferias comerciales trae ideas 
innovadoras de posibles productos que desea sean desarrollos, en 
ocasiones dispone de muestras de materia prima de principio activo 
proporcionada de los eventos donde asistió, y la idea de la posible 
presentación y hasta la combinación con otros principios activos. 
 El gerente de investigación y desarrollo asigna el proyecto a uno de los 
analistas para que inicie el desarrollo del nuevo producto. 
 El analista comienza la revisión bibliográfica de la solicitud, comenzando por 
analizar las especificaciones del principio activo, por ejemplo: si es oficial en 
alguna farmacopea vigente y su forma farmacéutica. 
 Se inicia el proceso de desarrollo por parte del analista sin verificar primero 
si cuenta con todos los recursos necesarios para el desarrollo del nuevo 
producto. 
 El desarrollo de las formulaciones para un producto nuevo esta direccionada 
al ensayo y error, si el analista es organizado y lleva buenos apuntes puede 
sortear esta etapa del proceso después de realizar al menos 5 pequeños 
ensayos de 200mL (líquidos) o 200g (sólidos o semisólidos) para obtener el 
aspecto deseado en el producto; si por el contrario, el analista no es tan 
riguroso en sus apuntes puede completar hasta 12 ensayos para obtener el 
aspecto deseado en el producto, ya que cae en el error de repetir 
formulaciones ya planteadas o que no refleje cambios significativos. Esta 
etapa se omite si el producto formulado tiene la presentación de tabletas. 
 En el paso anterior se documenta algunas veces el procedimiento de 
fabricación, las pruebas para las especificaciones, además de los materiales 
y equipos necesarios para llevar a cabo el proceso de fabricación del nuevo 
producto.  
 Luego de esta etapa el ensayo que presento el aspecto requerido para el 
producto según mercadeo, se replica en una cantidad de no más de un litro 
si es líquido y un kilo si es sólido o semi-sólido, se dispensa en el material  
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de envase respectivo y se somete a condiciones de choque térmico para 
evaluar el aspecto del producto después de estas condiciones de estrés. 
 Si el producto no presenta filtraciones, fugas, derrames o cambio en el 
aspecto; después de aplicar las condiciones de choque térmico, se determina 
que el material de envase es el adecuado y es el que se utilizara durante las 
siguientes etapas a desarrollar en el proceso. 
 Si el producto presenta filtraciones, fugas, derrames o cambio en el aspecto 
se evalúa otro material de envase, hasta obtener los resultados esperados 
esta etapa puede llevar entre dos o tres ensayos más. 
 Después de determinar las especificaciones de aspecto y material de envase, 
se lleva a cabo la etapa de análisis del principio activo, se evalúa la técnica 
analítica oficial del principio activo si este dispone de ella o la enviada por el 
proveedor del principio activo, si no se tiene ninguna de estas opciones se 
dispone a realizar pruebas analíticas por ensayo y error, hasta obtener los 
mejores resultados o la técnica que mejor se adecue al análisis, en todos 
casos se realiza como los recursos que disponga el laboratorio, no hay una 
asignación previa de recursos para iniciar el desarrollo del nuevo producto. 
 Por lo cual en ocasiones esta etapa se retrasa por la solicitud de los insumos 
necesarios para desarrollar la técnica o del desarrollo de producto. 
 Otro punto a tratar en el desarrollo del producto nuevo es la comparación con 
la competencia que se encuentra en el mercado, es decir el producto líder, 
de este se debe analizar los aspectos físicos y químicos que se consideren 
relevantes y que ayuden a la caracterización de la competencia. 
 Se debe documentar la respectiva técnica de análisis de principios activos, 
los excipientes (solamente en el caso de que no se encuentren en existencia 
en el inventario de producción) y materiales de envase y empaque presentes 
en la formulación. 
 Hasta esta etapa se debe tener la aprobación por parte de mercadeo, 
aprobación por parte de finanzas y el respectivo procedimiento de 
fabricación, resultados que exigen las otras áreas involucradas en el proceso 
de desarrollo del producto nuevo. Sin embargo estas etapas nunca se cierran 
ya que no se realiza un estudio previo de planificación y pre factibilidad del 
producto nuevo a desarrollar. 
 En algunas ocasiones se define con mercadeo el tamaño del lote y las 
unidades del producto que se requieren para comercializar. 
 Solicitar la generación de la orden de producción para cada lote piloto 
industrial este debe ser al menos un décimo del lote industrial, es decir 
realizar el escalonamiento del producto con las condiciones industriales 
requeridas, sin embargo, esto no siempre se realiza ya que se deben adecuar 
los equipos y personal que posee la organización para realizar la actividad, 
claro que teniendo los equipos calibrados y el personal entrenado. En este 
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paso también se realizan las observaciones adicionales que aparezcan 
durante el proceso. 
 Se debe realizar el primer análisis del producto ya terminado con las 
especificaciones técnicas y se debe generar el respectivo certificado de 
análisis. 
 Hasta esta etapa se deben tener procedimientos documentados de la 
fabricación del lote piloto industrial, aprobación de las especificaciones 
técnicas por parte del área de análisis fisicoquímico, aprobación de las 
presentaciones por parte de mercadeo y la aprobación de la totalidad de los 
costos por parte del área financiera. 
 Luego de culminar el estudio de estabilidad de los lotes piloto se debe 
generar reporte del estudio y se debe realizar la transferencia de las 
metodologías analíticas al área de control de calidad, sin embargo esta 
actividad no se culmina debido a que no se ha validado la técnica de análisis, 
lo que genera demoras en la entrega de la documentación del paquete 
técnico a la gerencia de asuntos regulatorios para solicitar registro del 
producto ante la entidad regulatoria. 
 Hasta esta etapa se deben tener completo la transferencia de la técnica 
analítica en el área de análisis fisicoquímico, el estudio de estabilidad 
acelerada y natural a 3 meses y el paquete técnico. 
 Luego del registro del paquete técnico ante la entidad regulatoria, se atienden 
los requerimientos del ente sanitario para seguir el proceso de obtención del 
registro del producto. 
 De esta etapa se debe obtener al final el registro sanitario expedido por la 
entidad regulatoria, las artes definitivas aprobadas, los procedimientos de 
manufactura en el sistema documental aprobadas y el estudio de estabilidad 
natural a la fecha. 
 En la etapa de lanzamiento e instalación del producto se deben las ordenes 
de planeación para la fabricación por parte del área de producción que se 
hará cargo del producto, además se debe realizar la entrega del 
procedimiento de empaque al jefe del área de acondicionamiento, se realiza 
conjuntamente el primer lote industrial con el personal que quedara 
responsable del procedimiento en los cuales el analista de investigación y 
desarrollo participa de forma activa en la ejecución de la actividad. 
 Este paso se repite dos veces más con el fin de realizar la transferencia de 
tecnología al área de producción 
 De esta etapa los resultados finales son la instalación y aprobación de todas 
las áreas involucradas en el proceso de diseño de productos farmacéuticos 
la cual debe culminar, sin embargo, por no hacer los respectivos informes o 
las transferencias adecuadas de los procedimientos se presentan problemas 
en la fabricación de los productos nuevos en la planta de producción por lo 
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que los analistas de investigación y desarrollo tienen que solucionar los 
requerimientos que se ofrezcan del producto, entorpeciendo las tareas 
diarias de otros proyectos y las del laboratorio de análisis. Lo descrito 
anteriormente se relaciona en las ilustración 5. 
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Ilustración 5 método actual 
 
Fuente propia 
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8.2.3 Problemas de calidad: 
 
 La solicitud del diseño y desarrollo de un producto nuevo debe hacerse por 
medio de un análisis previo por parte de las áreas financieras, de dirección 
técnica, asuntos regulatorios, compras e investigación y desarrollo para 
saber la factibilidad de desarrollar un nuevo producto. 
 Se deben establecer las entradas y las salidas de cada etapa, teniendo claro 
los responsables y las actividades que se deben realizar en cada una. 
 No realizar las respectivas estandarizaciones de los procesos que involucran 
el diseño de un producto farmacéutico nuevo. 
 No tener los procedimientos documentados y los registros respectivos de 
cada etapa. 
 Realizar muchos ensayos, lo que genera desperdicios de materia prima de 
activo y excipientes, materiales de envase y empaque, además de pérdidas 
de insumos. 
 La no planeación y planificación de los procesos en las áreas que involucra 
el diseño de un producto. 
 Otro factor en contra son los retrasos de la producción por la planificación 
que no se establece con anterioridad. 
 La falta de comunicación entre las áreas involucradas en el diseño de un 
producto, para saber cómo es el proceso que se debe seguir. 
8.2.4 Efectos de calidad: 
 
 La promesa del justo a tiempo nunca se cumple, ya que los procesos siempre 
tienen retrasos en sus actividades. 
 No contar con los recursos necesarios para el desarrollo adecuado del 
proceso de diseño de un producto farmacéutico. 
 La estandarización y validación de los procedimientos con los que se 
desarrolla la actividad.  
 No tener definidos los indicadores de gestión. 
 Alterar las especificaciones del producto por no realizar una buena 
transferencia de tecnología en los procesos, lo que lleva a reprocesos y 
desperdicios en el producto. 
 Afectar la satisfacción de los clientes internos de la actividad. 
 No tener en cuenta los requerimientos legales del producto que se fabrica. 
 No tener una planificación que genere efectividad. 
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8.2.5 Factores: 
 
 La interrelación entre las áreas involucradas en la actividad. 
 La comunicación y ambiente laboral entre las áreas involucradas en la 
actividad. 
 Las pérdidas económicas por una mala administración de recursos, debido a 
los ensayos que se realizan. 
 La no utilización de unas Buenas Practicas de Laboratorio y Manufactura. 
 Desgaste de los equipos, infraestructura y recursos de la parte técnica y 
manufacturera de la organización. 
 La falta de la revisión por parte de la alta gerencia en el estudio de viabilidad 
del proyecto. 
 No tener la información apropiada para la compra y la producción de la 
actividad. 
 No realizar la validación de la actividad en todas sus etapas. 
 No hay una identificación, trazabilidad ni registros de los ensayos 
preliminares que se realizan antes de la formulación final del producto. 
 
8.2.6 Metodología Aplicada 
 
Los datos recolectados de la encuesta después de haber sido procesados, se 
analizaron bajo la herramienta de diagrama de Pareto, obteniendo como resultado 
las principales problemáticas en el área de investigación y desarrollo, y que se 
tratarán en el desarrollo del trabajo (ver anexo A y anexo B).Al tabular la encuesta  
realizada, se puede observar que el 21% de los encuestados aducen que el mayor 
problema del área de I&D radica en la falta de planeación  
El modelo que va a servir de base para el diseño de un sistema de gestión de calidad 
para un laboratorio farmacéutico Colombiano es el “Enfoque basado en Procesos” 
bajo las directrices de la norma ISO 9001:2008 con énfasis en el proceso de 
investigación y desarrollo de un laboratorio farmacéutico Colombiano, debido a que 
se considera un proceso critico en toda la organización. 
Con el objeto de visualizar las interacciones del proceso de investigación y 
desarrollo con los demás procesos se presenta el mapa de procesos de la 
organización (propuesto). 
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Ilustración 6 Mapa de Procesos Laboratorio Farmacéutico Colombiano 
 
Fuente propia
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Para determinar los puntos críticos del área de investigación y desarrollo se plantea 
la metodología consignada en la Guía Distrital de procesos y procedimientos 
(Gerardo Duque, 2015) con el fin de definir un modelo de caracterización del 
proceso de estudio, a continuación se describe los puntos a seguir: 
 Definir el proceso: tener establecidos las entradas y salidas del proceso, sirve 
para definir sus límites, las entradas están dadas por los proveedores, ya sean 
de la materia prima e insumos sin transformar o ya transformados; las salidas 
incluyen materiales transformados, registros e interactuar con otros procesos 
de la organización o con el cliente final. 
 Recursos: Se definen los equipos, infraestructura y personal capacitado para el 
proceso, con el fin de tener eficacia y eficiencia en la realización del proceso, 
es decir, el “valor agregado” que el cliente percibe, por medio de las 
especificaciones o la prestación del servicio al ofrecer el producto. 
 Establecer puntos de control: Seleccionar las variables más representativas del 
proceso, estas se deben medir y cuantificar para que sean fundamentales en la 
implementación de acciones de mejora, con el objetivo de cumplir los 
requerimientos del cliente interno o externo. 
 Representar el proceso: Establecer una representación gráfica del proceso 
ayuda a visualizar todas las actividades, tareas y movimientos, para un 
despliegue de los puntos críticos o cuellos de botella que presente el proceso. 
Además define los responsables de cada actividad, los indicadores y registros 
respectivos.     
 Establecer Mediciones: Observar, registrar y cuantificar los datos 
correspondientes a los indicadores seleccionados, contribuye en la toma de 
decisiones del proceso, ayuda a evaluar y elaborar las acciones que impactaran 
al proceso, ya que muestran la situación actual a la que marcha el proceso. 
 Documentar: Brinda los métodos y procedimientos aplicados en cada proceso, 
permite llevar a cabo de una forma específica el paso a paso del proceso, lo 
que permite identificar las causas de variación de los procesos. Da un método 
de ejecución en equipos, personal o capacidad, además de poder implementar 
mejoras e innovación dentro del proceso ya sea con tecnología, personal o 
cambio cultural de la organización.   
Siguiendo los pasos del modelo descrito se presenta la caracterización del proceso 
de investigación y desarrollo de un laboratorio farmacéutico Colombiano.  
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Tabla 3 Caracterización del proceso actual de Investigación y Desarrollo 
LABORATORIO 
FARMACÉUTICO  
CARACTERIZACIÓN              
ÁREA DE INVESTIGACIÓN Y 
DESARROLLO 
MISIONAL 
Código: GC-F001 
Versión: 00 
Fecha:  09-2015 
Acto administrativo: 
Página x de x 
TIPO DE PROCESO: MISIONAL 
                  
RESPONSABLE DEL PROCESO: GERENTE DE INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO 
OBJETIVO DEL PROCESO 
Diseñar el producto con base a los requerimientos del área de mercadeo. 
ALCANCE DEL PROCESO 
Desde la recepción de los requerimientos dados por área de mercadeo, diseño  del producto, 
gestión de las materias primas, insumos y equipos, documentación y fabricación de lotes pilotos  
hasta la entrega al proceso de producción, control de calidad y regulatoria de la compañía. 
RECURSOS HUMANOS RECURSOS DE INFRAESTRUCTURA 
Gerente de Investigación y Desarrollo: Administrar 
los recursos asignados para investigación y 
desarrollo,  gestionar la comunicación entre los 
diversos procesos  que participan en el desarrollo 
del producto.  
Jefe de Investigación y Desarrollo: Coordinar al 
personal de investigación y desarrollo, verificar el 
desarrollo del producto. 
Analista de Investigación y Desarrollo Senior: 
Desarrollar el producto y crear la documentación 
requerida para el producto.  
Analista de Investigación y Desarrollo Junior: 
Desarrollar la parte analítica del producto y su 
correspondiente documentación. 
Auxiliar de Investigación y Desarrollo: Apoyar en las 
actividades y tareas operativas en el desarrollo del 
producto  
 
 
Recursos 
administrativos: 
oficina, Internet 
y base datos y 
respectivos 
Insumos  
Recursos 
Operativos: 
Planta de 
producción, 
equipos de 
fabricación, 
laboratorio de 
análisis y 
equipos de 
análisis.  
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Tabla 3 Caracterización del proceso actual de Investigación y Desarrollo (Continuación) 
REQUISITOS LEGALES REQUISITOS DE LA NORMA 
Buenas Prácticas de Manufactura: Informe 32  
Decreto 677 de 1995 
  
 N/A 
   
ENTRADAS SUBPROCESOS SALIDAS 
Proveedor Insumo Subproceso 
Macro 
actividades 
Responsable 
 
Producto Cliente 
Dueño de 
la 
Compañía 
 
Área de 
mercadeo 
 
 
 
 
Correo 
electró
nico de 
confirm
ación 
del 
proyect
o 
 
 
 
Consulta de 
marco 
legales y 
Bibliográfica 
 
Desarrollo 
de Producto 
 
Transferenc
ia de 
Producto a 
producción, 
control de 
calidad y 
regulatorios 
 
1.Gestionar las 
materias 
primas y 
envase para el 
producto 
proyectado 
2. Consulta 
legal. 
3. Consultar la 
base de datos. 
4. Realizar 
ensayos del 
producto. 
5. Analizar el 
Producto 
6. Cotizar 
7. Elaborar la 
documentación 
del producto. 
8. Entregar la 
documentación 
al área de 
regulatoria. 
9. Realizar la 
trasferencia  a 
producción 
10. Realizar la 
transferencia a 
control de 
calidad 
Gerente de 
Investigación y 
Desarrollo 
 
Jefe de 
Investigación y 
Desarrollo 
 
Analista de 
Investigación y 
Desarrollo Senior 
 
Analista de 
Investigación y 
Desarrollo Junior 
 
Auxiliar de 
Investigación y 
Desarrollo 
Producto 
Terminado 
 
Documentac
ión 
 
 
Registros 
 
Área de 
producci
ón 
 
Área de 
Control 
de 
Calidad 
 
Área 
Regulato
ria 
DOCUMENTOS Y FORMATOS 
DEL PROCESO 
INDICADORES DE GESTIÓN 
Procedimientos Operativos, 
Técnicas Analíticas, 
especificaciones del Producto, 
Formatos de controles de proceso. 
Productos desarrollados en el año 
RIESGOS Y CONTROLES 
Rechazo del registro sanitario 
Problemas con las transferencias  
Sobrecostos para el desarrollo del producto   
Fuente propia 
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La caracterización de los procesos dentro de la organización permite identificar los 
puntos críticos, asegurar que la planeación, soporte y evaluación del desempeño se 
lleve a cabo mediante controles, auditorias y revisiones, es decir,  seguimiento y 
medición del proceso, por ultimo implementar las acciones necesarias para alcanzar 
los objetivos planteados al proceso, teniendo en cuenta que todo debe quedar 
documentado. 
 
8.3 Objetivo 3 Diseñar y elaborar las estrategias para el mejoramiento del área de 
Investigación y Desarrollo de un Laboratorio Farmacéutico Colombiano. 
8.3.1. Metodología De Mejora 
 
Con base en la NTC ISO 9001:2008 en el numeral 7.3 Diseño y desarrollo da unos 
lineamientos para  el cumplimiento del objetivo general  de mejora, partiendo que 
en el método actual se omite el benchmarking, fundamental en estos tiempos para 
evaluar de entrada  del producto al mercado, no puede una sola persona tomar esta 
decisión así sea el dueño, teniendo en cuenta la complejidad que involucra el 
desarrollo de un producto farmacéutico, además que hay que tener claros los 
requisitos legales para la entrada de un medicamento, también la debida planeación 
del mismo creando comités técnicos compuestos por las áreas que tienen más 
influencia sobre el producto, también es importante que todos los procesos tengan 
claros sus alcances sin perder la correcta comunicación, la capacitación constante 
del personal  de investigación y desarrollo es fundamental dados los avances 
tecnológicos y las brechas que cada día son más grandes entre los laboratorios 
nacionales con las multinacionales para los objetivos específicos desde el punto de 
vista técnico se tendría como apoyo más allá desde su requisito legal las 
farmacopeas vigentes y las guías ICH, especialmente en lo que respecta a: calidad, 
validaciones y estabilidad. Así con las anteriores aclaraciones como método 
propuesto para la actividad de estudio se propone la ilustración7 
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Ilustración 7 Método propuesto 
Fuente  propia
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8.3.2 Etapa de planificación y pre factibilidad. 
 
 Realizar el Benchmarking del producto por parte de la dirección técnica y la 
gerencia de asuntos regulatorios. 
 Si el proyecto es viable, el gerente de I&D debe asignar el proyecto a un 
analista de I&D. 
 Se debe crear una carpeta virtual de los datos bibliográficos obtenidos para 
la pre formulación y los métodos de análisis para principios activos, 
excipientes y materiales de envase y empaque que se requieran para el 
desarrollo del producto. 
 Si las materias primas, excipientes y materiales de envase, así como los 
insumos requeridos para el desarrollo de la técnica de análisis no se 
encuentran en la base de datos de la organización, se debe realizar el pedido 
necesario de las mismas al área de compras, además para que se tengan en 
cuenta en los costos finales del proyecto. 
 Se debe solicitar los equipos e instrumentos necesarios para la producción. 
 Generar las fichas de seguridad de los nuevos insumos y materias primas 
nuevas, para el área de salud ocupacional, por bienestar propio. 
 
8.3.3 Etapa de diseño: 
 
 Se debe realizar una revisión profunda por parte del analista de I&D para 
determinar las características de diseño del producto, es decir, acción 
farmacológica, estabilidad química, posibles interacciones y reactividad, las 
fórmulas comerciales, entre otros aspectos relevantes del producto. 
 Se debe realizar un análisis del producto de la competencia en donde se 
observan aspectos físicos y químicos, todas estas deben quedar registradas. 
 Teniendo los resultados del producto líder, se formulan los ensayos de pre 
formulación. 
 Se realiza la formulación más viable, realizando ensayos de aspecto y su 
comportamiento cuando se someten a un choque térmico y con el debido 
seguimiento de los registros de cada formulación a ensayar. 
 Luego de obtener una formulación estable al choque térmico sin variar 
aspecto, se fabrica el producto teniendo en cuenta un litro para líquidos y un 
kilo para sólidos y semi-sólidos y se establece las especificaciones 
requeridas del producto. 
 En este paso se debe documentar la primera versión de las técnicas de 
análisis y las especificaciones técnicas del producto. 
 Se debe elaborar el costo del producto con la formula, tamaño de lote y  
unidades requeridas por mercadeo. 
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8.3.4 Etapa de desarrollo: 
 
 Se elabora el respectivo procedimiento de manufactura para la fabricación 
de los lotes pilotos, su orden de producción y planeación en la planta de 
producción. 
 Elaborar los procedimientos documentados de producción, técnicas y 
especificaciones del producto.  
 Fabricar los lotes piloto del producto, primer análisis y la estabilidad 
acelerada y natural del producto. 
 
Etapa de estabilidad y documentación: 
 Se deben realizar los análisis respectivos en cada tiempo de estabilidad para 
evaluar el efecto de la temperatura y humedad relativa sobre la actividad del 
producto y calcular su vida media. 
 Se realiza la transferencia de las técnicas de análisis del producto al área de 
análisis fisicoquímico. 
 Los documentos que se deben tener oficiales el sistema de documentación 
deben ser Maestras de fabricación y Batch record de los lotes fabricados. 
 
8.3.5 Etapa de registro sanitario y lanzamiento comercial del producto: 
 
 Se debe generar un paquete técnico que se radica en la entidad regulatoria, 
para la aprobación o legalización, para el rechazo del producto. 
 Si se aprueba el producto por la entidad regulatoria, se realiza la instalación 
final por parte de I&D a las áreas involucradas en el proceso de producción, 
mercadeo y comercialización del producto. 
 Se realiza el primer lote industrial del producto y se realiza del lanzamiento 
del producto. 
Como se puede observar en el diagrama (ilustración 7) se realiza un gran énfasis 
en la documentación, una de las falencias del método actual, al igual que la 
integración de las áreas en pasos importantes ya que el eje de la compañía es el 
producto y la satisfacción del paciente. 
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8.3.6 Procesos Críticos 
8.3.6.1 Proceso Crítico 1 
 
Benchmarking: Realmente no se realiza se hace al “gusto” del dueño, sin tener en 
cuenta la capacidad de la empresa (infraestructura, recursos y humana), los 
requisitos legales, ni los tiempos que se toma el desarrollo del producto.  
8.3.6.2 Proceso Crítico 2 
 
Comunicación: la falta de comunicación entre los procesos es notoria desde el inicio 
del desarrollo del producto hasta la transferencia de los procedimientos tanto para 
producción y calidad. La falta de grupos de calidad e interdisciplinarios donde se 
pueda detectar y buscar soluciones a los posibles problemas durante el desarrollo 
del producto  Por eso se tienen tantos reprocesos, falta de inventarios y quejas por 
parte del consumidor. 
8.3.6.3 Proceso Crítico 3 
 
Trazabilidad: la falta de estandarización de actividades  y documentación dentro del 
área, crea que no se detecte los problemas a tiempo que no haya retroalimentación 
ni mucho menos que haya soportes acerca de que se hizo en cada una de las 
actividades  
8.3.6.4 Procesos Crítico 4 
 
Reformulación: el no tener un método estandarizado para el desarrollo de las 
Preformulaciones, por eso tener un método estadístico y documentado ayudaría a 
optimizar los tiempos de desarrollo del producto.  
 
8.3.7 Comparación De Métodos 
 
Al realizar la comparación de los métodos los puntos más críticos son los estudios 
previos de viabilidad  del proyecto por medio de la evaluación de benchmarking de 
las partes interesadas del proceso de diseño de un producto. 
La falta de comunicación para interactuar con las áreas a las cuales se realiza la 
transferencia de tecnología, dificulta los procesos por lo que se debe tener bien 
establecidas las entradas y salidas de cada actividad realizada. 
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La trazabilidad de las actividades debe ser rigurosa con el fin de tener 
procedimientos documentados y registros, que eviten los reprocesos en la 
fabricación, los desperdicios y la mala gestión en general de los recursos. 
Por último los diseños de los productos no se deben dejar al azar, es decir, al ensayo 
y error de los analistas se debe tratar de llegar a una estandarización o por lo menos 
a la implementación de un método estadístico que permita realizar las mejores 
Preformulaciones del producto a diseñar y desarrollar, descartando posibles 
interacciones entre excipientes y principio activo que deterioren el aspecto y su 
actividad farmacológica del producto, lo que puede acarrear sanciones, 
reclamaciones o cierre de la organización. 
 
8.3.8 Recursos 
 
En realidad solo se necesita un buen entrenamiento sobre el proceso de diseño de 
desarrollo de nuevos productos farmacéuticos en la organización, es generar una 
cultura de organización y gestión dentro de la organización, generar un 
entrenamiento sobre BPL y BPM para que cada parte interesada en la organización 
conozca los procesos y actividades para el diseño del producto. 
La organización puede brindar todos los recursos necesarios para el diseño del 
producto, sin embargo, si no se posee una cultura de calidad desde la alta gerencia 
es posible que no se llegue a la implementación de indicadores de gestión, a 
alcanzar los objetivos estratégicos y que no se tenga clara una política de calidad. 
 
8.4 Objetivo 4 Plantear las herramientas para evaluar el rediseño del proceso de 
investigación y desarrollo por medio de indicadores de gestión. 
 
El sistema propuesto debe definir sus criterios para tener una mejora continua, 
teniendo en cuenta el capítulo  8 de la norma NTC: ISO 9001:2008, debe enfocarse 
en la satisfacción del  cliente interno, además de incluir al área de investigación y 
desarrollo  un programa de auditorías internas, con esto se permite identificar 
fortalezas y debilidades , para asegurar una correcta toma de decisiones basado en 
evidencias para disminuir el impacto de los problemas y conseguir trazabilidad , 
para lograr esto es fundamental establecer indicadores de gestión por lo se plantea 
los siguientes indicadores: 
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Tabla 4 Indicadores Área Investigación y Desarrollo de un Laboratorio Farmacéutico Colombiano 
 
IDENTIFICACIÓN DE INDICADORES 
OBJETIVO Innovar a partir de sugerencias de los clientes 
FACTOR 
CRÍTICO 
COMO PUEDO 
MEDIR ESTE 
FACTOR 
CRÍTICO DE 
EXITO 
CUÁL SERÍA EL 
NOMBRE DEL 
INDICADOR 
CUÁL SERÍA LA FORMULA CUÁL SERÍA LA UNIDAD 
Productividad 
El número de 
lanzamientos de 
productos 
nuevos al 
mercado 
trimestral con 
base al número 
de registros 
aprobados por la 
entidad 
regulatoria 
Porcentaje de 
lanzamientos 
trimestrales de 
productos nuevos  
con base  
productos nuevos 
aprobados por la 
entidad 
regulatoria 
𝑁° 𝑑𝑒  𝑃𝑇𝑂′𝑠 𝑛𝑢𝑒𝑣𝑜𝑠 𝑙𝑎𝑛𝑧𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑎𝑙 𝑚𝑒𝑟𝑐𝑎𝑑𝑜 𝑒𝑛 𝑒𝑙 𝑡𝑟𝑖𝑚𝑒𝑠𝑡𝑟𝑒 
𝑁° 𝑑𝑒 𝑃𝑇𝑂′𝑠 𝑛𝑢𝑒𝑣𝑜𝑠 𝑎𝑝𝑟𝑜𝑏𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑝𝑜𝑟 𝑙𝑎 𝑒𝑛𝑡𝑖𝑑𝑎𝑑 𝑟𝑒𝑔𝑢𝑙𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑎
 
× 100 
% de productos nuevos 
lanzados al mercado por la 
compañía en un trimestre. 
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Tabla 4 Indicadores Área Investigación y Desarrollo de un Laboratorio Farmacéutico Colombiano (Continuación) 
Innovación 
El número de 
reclamaciones 
recibidas de 
productos 
nuevos con 
base al número 
de unidades 
fabricadas del 
nuevo producto 
Porcentajes de 
reclamaciones 
recibidas del 
nuevo producto 
con base al 
número de  
unidades 
fabricadas del 
nuevo producto 
en la compañía 
𝑁° 𝑑𝑒 𝑟𝑒𝑐𝑙𝑎𝑚𝑎𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 𝑟𝑒𝑐𝑖𝑏𝑖𝑑𝑎𝑠 𝑑𝑒𝑙 𝑃𝑇𝑂 𝑛𝑢𝑒𝑣𝑜
𝑁° 𝑑𝑒 𝑢𝑛𝑖𝑑𝑎𝑑𝑒𝑠 𝑓𝑎𝑏𝑟𝑖𝑐𝑎𝑑𝑎𝑠 𝑑𝑒𝑙 𝑃𝑇𝑂 𝑛𝑢𝑒𝑣𝑜 
 
× 100 
% de reclamaciones recibidas 
del nuevo producto en la 
compañía 
Calidad 
El número de 
proveedores 
seleccionados 
para los 
productos 
nuevos con 
base al número 
de proveedores  
evaluados para 
los productos 
nuevos en la 
compañía 
Porcentajes de 
proveedores 
seleccionados 
para los  
productos nuevos  
con base en los 
proveedores 
evaluados para 
los productos 
nuevos en la 
compañía 
𝑁° 𝑑𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑣𝑒𝑒𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠 𝑠𝑒𝑙𝑒𝑐𝑐𝑖𝑜𝑛𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑝𝑎𝑟𝑎 𝑃𝑇𝑂′𝑠 𝑛𝑢𝑒𝑣𝑜𝑠
𝑁° 𝑑𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑣𝑒𝑒𝑑𝑜𝑟𝑒𝑠 𝑒𝑣𝑎𝑙𝑢𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑝𝑎𝑟𝑎 𝑃𝑇𝑂′𝑠 𝑛𝑢𝑒𝑣𝑜𝑠
 
× 100 
% de proveedores 
seleccionados para los 
productos nuevos en la 
compañía 
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Tabla 4 Indicadores Área Investigación y Desarrollo de un Laboratorio Farmacéutico Colombiano (Continuación) 
Eficacia 
Número de 
empleados 
capacitados en 
nuevos 
procesos de 
fabricación de 
medicamentos 
Porcentaje de 
empleados que 
asistieron a 
cursos de 
tecnología 
farmacéutica 
𝑁° 𝑑𝑒 𝑒𝑚𝑝𝑙𝑒𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑐𝑎𝑝𝑎𝑐𝑖𝑡𝑎𝑑𝑜𝑠 
𝑁° 𝑑𝑒 𝑒𝑚𝑝𝑙𝑒𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑖𝑛𝑠𝑐𝑟𝑖𝑡𝑜𝑠
× 100 
% de empleados capacitados en 
tecnología farmacéutica 
Eficiencia 
El número de 
productos 
desarrollados en 
6 meses basado 
en el 
cronograma 
semestral del 
área de 
Investigación y 
Desarrollo 
Porcentaje de 
productos 
desarrollados en 
6 meses frente al 
cronograma 
semestral del 
área de 
Investigación y 
Desarrollo 
𝑁° 𝑑𝑒 𝑃𝑇𝑂′𝑠 𝑑𝑒𝑠𝑎𝑟𝑟𝑜𝑙𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑒𝑛 6 𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠 
𝑁° 𝑑𝑒 𝑃𝑇𝑂′𝑠 𝑝𝑟𝑜𝑔𝑟𝑎𝑚𝑎𝑑𝑜𝑠 𝑝𝑎𝑟𝑎 6 𝑚𝑒𝑠𝑒𝑠
× 100 
% de productos desarrollados 
en 6 meses en el área de 
Investigación y Desarrollo de la 
compañía 
Efectividad 
El número de 
reformulaciones 
solucionadas 
con base al 
programa de 
reformulaciones 
de la compañía 
Porcentaje de 
reformulaciones 
efectuadas con 
base al programa 
de 
reformulaciones 
de la compañía 
𝑁º 𝑑𝑒 𝑝𝑟𝑜𝑑𝑢𝑐𝑡𝑜𝑠 𝑟𝑒𝑓𝑜𝑟𝑚𝑢𝑙𝑎𝑑𝑜𝑠 
𝑁º 𝑑𝑒 𝑃𝑇𝑂′𝑠 𝑎 𝑟𝑒𝑓𝑜𝑟𝑚𝑢𝑙𝑎𝑟 𝑠𝑒𝑔ú𝑛 𝑒𝑙 𝑝𝑟𝑜𝑔𝑟𝑎𝑚𝑎 
 
× 100 
% de productos reformulados 
con base al programa de la 
compañía 
 
Fuente propia
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9. CONCLUSIONES 
 Se evaluó la situación actual del área de investigación y desarrollo al realizar 
una comparación detallada frente a otros laboratorios de la competencia 
nacional.  
 
 
 Tener procesos definidos, claramente caracterizados y estandarizados es 
importante para el proceso de investigación y desarrollo y los procesos que 
se relacionan con las otras áreas de la compañía, con el fin de establecer un 
ciclo PHVA para la compañía. 
 
 
 Estandarizar, evaluar, y mantener registros de las transferencias tanto 
analíticas como productivas permite establecer los puntos críticos y 
establecer opciones de mejora durante el ciclo de vida del producto 
farmacéutico. 
 
 
 Por medio de los indicadores planteados para el área de investigación y 
desarrollo, se procuran las herramientas básicas para la toma de decisiones 
estratégicas en la gestión del área de investigación y desarrollo.  
 
 
 Capacitar al personal del área de investigación y desarrollo en innovación, 
tecnología y aspectos legales farmacéuticos ayudara a fortalecer el know-
how de la compañía y dar valor agregado al proceso productivo de la misma. 
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10. RECOMENDACIONES 
A pesar de no tener formalmente un sistema de gestión de calidad que complemente 
a las buenas prácticas de manufactura y buenas prácticas de laboratorio, tener en 
cuenta la base y premisas dictadas por la norma NTC –ISO 9001:2008 le daría un 
visión más global a la compañía, establecer procesos definidos, estandarizados y 
validados  empezar a tener mejora continua , crear grupos interdisciplinarios  para 
discutir y asumir las responsabilidades acerca del producto, concientizar a toda la 
compañía acerca de los procesos de la compañía, empezar a implementar 
planeación estratégica  teniendo misión , visión , política y objetivos ayuda a dar un 
norte a la compañía, así mismo empezar a hacer benchmarking  no solo para el 
desarrollo de nuevos productos sino para todo lo relacionado con ventas , 
producción y calidad. 
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ANEXO A 
 
Diagnostico área Investigación y Desarrollo 
 
Nombre:                                          Fecha:                     
 
1. Relacione al menos tres oportunidades de mejoramiento desde su puesto de trabajo 
para el área de Investigación y Desarrollo. 
 
2. Mencione al menos tres problemas que se le presenten a la hora de desarrollar su 
trabajo, tenga en cuenta su entorno. Ej.: Recursos asignados para sus labores o 
proyectos, ambientales, de proveedores, documentación, del sistema, etc... 
 
3. De los problemas mencionados, formule una serie de ideas para poderlos solucionar, 
tenga en cuenta que estas ideas pueden ser irracionales o muy simples. 
 
4. Mencione tres fortalezas en las que mejor se siente a la hora de realizar su trabajo. 
 
5. Cree que el área de Investigación y Desarrollo aporta a la organización. 
  
 
 
Comentarios: 
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Diagnóstico del Área de Investigación y Desarrollo 
Buen día, por favor tome el tiempo para responder esta breve encuesta, nos 
ayudará a obtener mejores resultados en el desarrollo de nuestro trabajo. 
 
1. De los puntos mencionados señale tres (3) aspectos que describan lo que es 
Investigación y Desarrollo para la compañía 
 Área estratégica de la compañía 
 Portafolio de productos nuevos 
 Inversión de la compañía a largo plazo 
 Talento Humano 
 Competitividad 
 Área de servicio y apoyo de la compañía 
 Sistema Documental 
 Innovación 
2. De los aspectos mencionados seleccione cual es que genera mayor retraso a 
la hora de realizar su trabajo en el área de Investigación y Desarrollo para la 
compañía                                                                                                    
Falta de comunicación 
Falta de infraestructura 
Falta de cronograma de actividades 
Falta de recursos, consumibles y materiales 
Falta de trabajo en equipo con otras áreas de la compañía 
Fallas en el sistema documental 
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Falta de una matriz documental y estadística para el desarrollo de nuevos        
productos 
Mal ambiente laboral 
 
3. Evalúe los siguientes aspectos en el área de Investigación y Desarrollo para 
la compañía 
 
   Excelente Bueno Malo  
 Comunicación     
 Infraestructura     
 Planeación     
 Recursos     
 Talento Humano    
 
 Relación con otras áreas     
 Sistema Documental     
 Innovación     
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4. Asigne una puntuación, tal que sume 100 puntos según el grado de 
importancia que tienen los siguientes aspectos para usted en el área de 
Investigación y Desarrollo para la compañía 
 Comunicación   
 Infraestructura   
 Planeación   
 Recursos   
 Talento Humano   
 Relación con otras áreas   
 Sistema Documental   
 Innovación   
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ANEXO B 
Tabla 5 Datos obtenidos para diagrama de Pareto 
Factores  F.A F.A.A F.R (%) F.R.A (%) 
Planeación  36 36 21 21 
Recursos 29 65 17 38 
Talento Humano 23 88 13 51 
Relación con otras Áreas 20 108 12 63 
Comunicación Interna 18 126 11 74 
Innovación 17 143 10 84 
Infraestructura 14 157 8 92 
Sistema Documental 14 171 8 100 
 
Fuente propia  
Ilustración 8 Diagrama de Pareto 
 
Fuente propia 
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Tabla 6 Análisis DOFA 
               
             
             Análisis interno  
 
 
 
 
Análisis externo 
Fortalezas 
 El sentido de 
pertenencia por 
parte del personal. 
  El alto 
compromiso del 
propietario de la 
compañía. 
 infraestructura  
Debilidades 
 Falta de 
comunicación  
entre las áreas de 
la compañía 
 Falta de 
planeación 
 Alta rotación del 
personal de 
desarrollo    
Oportunidades 
 Amplio portafolio 
de productos. 
 Buena Imagen de 
la compañía. 
 Las amplias líneas 
de producción   
  
Invertir en la capacitación 
del personal de la 
compañía teniendo en 
cuenta el 
aprovechamiento  de las 
líneas de producción de 
la compañía 
Implementar un sistema 
de gestión de calidad que 
involucre todos los 
procesos de la compañía  
Amenazas 
 La entrada de 
productos 
biológicos  
 Tratados de libre 
comercio  
 La importación de 
materias primas   
Capacitación del 
personal y mejoramiento 
de la infraestructura 
presente teniendo en 
cuenta los requerimientos 
de otros países  
Implementar un sistema 
de gestión de calidad que 
involucre todos los 
procesos de la compañía   
 
Fuente propia  
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ANEXO C 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
COMUNICACIÓN INTERNA 
 Falta de información correcta y fluidez de la misma lo 
cual impide que se resuelvan los problemas de manera 
correcta y oportuna 
 Falta de información cuando se rompe el material de 
laboratorio 
 Falta de comunicación entre áreas 
 Existe deficiencia en la información entre los 
encargados del área y los analistas 
INFRAESTRUCTURA 
 Instalaciones muy pequeñas 
 Falta de extracción y suministro 
de aires 
 Sillas apropiadas para el 
laboratorio 
 Cabina de extracción en mal 
estado 
 Poco espacio para el trabajo 
del personal 
 
PLANEACIÓN 
 Falta de proyección y precisión de lo que en realidad se 
necesita 
 Hay mucho cambio en los proveedores de materias 
primas y no todas son iguales 
 No existe un programación fija, por lo cual dificulta la 
continuidad del trabajo 
 Falta de un estudio de prefactibilidad para el desarrollo 
de los nuevos productos 
 Premura a la hora de asignar proyectos de nuevos 
productos. 
RECURSOS 
 Falta de materias primas 
para los nuevos productos 
 Falta de equipos de análisis 
básicos 
 Falta de material para el 
trabajo de análisis 
 No se hacen pedidos de 
material de laboratorio y 
útiles de aseo  
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TALENTO HUMANO 
 Los gerentes no solicitan por 
escrito el nuevo producto que 
requieren indicando sus 
necesidades como 
concentración, 
presentaciones comerciales  
RELACION CON OTRAS AREAS 
 El área de I&D no siempre es tenida en cuenta para 
realizar actividades que requieren mayor disponibilidad 
de otras áreas 
 Falta de correcta comunicación y efectiva entre áreas 
 Mucho protocolo para interactuar con las áreas de 
apoyo  
 Fallas técnicas en los cromatógrafos y en la respectiva 
solución oportuna 
 Falta adquirir responsabilidades  compartidas para 
culminación de los proyectos de las diferentes áreas 
involucradas 
 Falta de colaboración de las otras áreas de la compañía 
en el proceso I&D 
SISTEMA DOCUMENTAL 
 Documentación que otras áreas proporcionan para 
proyectos pero no es entregada a tiempo. 
 El sistema documental no es claro, ni organizado, 
además es tan confidencial que no hay fácil acceso. 
 El proceso documental de la compañía es muy 
dispendioso por lo que genera reprocesos y pérdida de 
tiempo 
 En algunos casos al momento del análisis no se 
encuentra disponible la versión actualizada de los 
documentos requeridos, por lo que se tiene que 
reprogramar el análisis generando retrasos en el 
cronograma. 
INNOVACIÓN 
 Compra de tecnología de 
punta en el mercado. 
 Compra de equipos más 
automatizados 
 Una matriz que permita no 
hacer tantos ensayos al azar. 
